UST-15 VERZE 5 POSTUP ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIiKU A PRODEJCU VYHRAZENYCH LECIV PRI
PODEZRENi NA ZAVADU V JAKOSTI €I PADELEK LECIVEHO PRIPRAVKU

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-15 verze 4 s platnosti od 22. 9. 2017.

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 23 odst. 1 pism. c) a d) zakona ¢. 378/2007 Sb., o
|éCivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl
Pokyn ma doporucujici charakter.

Tento pokyn je uréen osobam vydavajicim lécivé pripravky, prodejcim vyhrazenych Iéciv a osobam
poskytujicim zdravotni péci a ma vzhledem k nékterym pretrvdvajicim nejasnostem v terénu pomoci
sjednotit postup pfi zjiSténém podezifeni na zdvadu v jakosti ¢i padélek lécivého pripravku pochazejiciho
z legalni distribucni sité. Funkéni systém urychli vyhodnoceni mozné zavady v jakosti, véetné stanoveni miry
zdravotniho rizika podezrelého léCivého pripravku pro pacienta a v pfipadé nutnosti i provedeni opatieni k
minimalizaci rizika spojeného s pouZivanim tohoto lécivého pftipravku, véetné vcasné informovanosti
odborné i laické verejnosti.

Pokyn vychazi z pozadavk( zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech”), v ramci kterého jsou dle ustanoveni § 23 odst. 1
pism. c) a d) osoby vydavajici IéCivé ptipravky nebo prodejci vyhrazenych léciv nebo osoby poskytujici
zdravotni péci povinny neprodlené oznamit Statnimu UGstavu pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav®) podezieni
z vyskytu zavady v jakosti/padélku lé¢iva nebo pomocné latky a v pfipadé potieby ovéreni jakosti |éCivého
pripravku poskytnout Ustavu pfisluiny vzorek.

K zachytu zavady/padélku Iécivého pripravku muze dojit v rlznych situacich. Kromé vyroby ¢i distribuce,

kde pro tyto situace maji vyrobci a distributoti vypracovany systémy opatfeni, mliZze byt zavada ¢i padélek

|écivého pripravku nejcastéji rozpoznan/a:

e |ékarem, sestrou nebo zdravotnikem pfi aplikaci |éCivého pfipravku nebo po upozornéni pacientem,

e |ékarnikem ¢&i farmaceutickym asistentem, pripadné prodejcem vyhrazenych lécCiv pfi prejimce nebo
vydeji lé¢ivého pripravku nebo po upozornéni pacientem,

e  pacientem pti pouziti IéCivého ptipravku.

Znamkou snizené jakosti |éCivého pfipravku je jakdkoli neobvykla viastnost neodpovidajici popisu lécivého

pfipravku v souhrnu Udajl o pfipravku. Muze se jednat napriklad o:

e zménu vzhledu obalu léCivého pfipravku (napf. neobvyklé oznacdeni na obalech, barva ¢i material
obalu, velikost ¢&i tvar, netésnosti obalu, nesoulad v oznaceni vnitfniho a vnéjsSiho obalu pfipravku,
popf. pribalové informace, ktery mize indikovat zaménu; zdvadou |éCivého pripravku je rovnéz, je-li
néktery z oballl viditelné poskozen nebo znecistén, nebo jde o padélek)

e zménu vzhledu lécivého pripravku (napf. zména barvy ¢i tvaru tablet, zakal ¢i vysrazené castice
v pfipadé roztokd, obsah cizorodych ¢i neobvyklych ¢astic/pfedméti)

e absenci pfibalové informace (kromé homeopatickych pripravki), odmérky, aplikaénich pomticek aj.

e netypickou vlastnost neodpovidajici souhrnu uGdaju o pfFipravku (napf. nerozpousti se, nelze
roztfepat, nelze délit).

V pfipadé, Ze zdravotnicti pracovnici ¢i prodejci vyhrazenych 1éCiv ziskaji podezieni, Ze IéCivy pFipravek ma
snizenou jakost, je tfeba pozastavit vydej, prodej a pouzivani vSech baleni téZe Sarie léCivého pripravku.
Vyjimkou mohou byt pfipady, kdy nepodanim Iécivého pfipravku by mohlo dojit k ohroZeni Zivota nebo k
zavaznému poskozeni zdravi pacienta, jiné baleni pripravku bez zavady neni k dispozici a zdvada neni
zavazna.

Nezdavazné zavady jsou napf.:

e poskozeni sekundarniho obalu vnéjsim vlivem, pfi kterém nedoSlo k poskozeni primarniho obalu
|écCivého pfipravku,

e chybéjici Cislo Sarze ¢i doba pouzitelnosti na sekundarnim obalu.
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V takovych pfipadech zavisi posouzeni situace na zkuSenosti Iékare Ci lékarnika.

V nékterych pFipadech mGze byt uZite¢né vyzadat si pomocnou informaci u informaéniho oddéleni Ustavu
(tel.: +420 272 185 333, email: infs@sukl.cz ) ¢i v pracovnich dnech v dobé od 8:00 do 16:30 u oddéleni
zavad v jakosti Ustavu (tel.: +420 272 185213, +420 272 185 363, +420 272 185 359, +420 272 185 234,
+420 272 185 790, email: zavady@sukl.cz ) nebo mimo pracovni dobu a ve volnych dnech u nepretrzité
sluzby Ustavu (e-mail: zavady@sukl.cz, tel.: +420 272 185 777).

V ptipadé podezieni na zavadu v jakosti léCivého pfipravku se v souladu se zakonem o |éCivech o ptipadu
informuje Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, pficemZ Ize pouzit formular , HlaSeni podezieni na zavadu v jakosti
|é¢ivého pripravku®, ktery je pfilohou 1 tohoto pokynu. Je tfeba zajistit nasleduijici:

1. reklamované baleni* - toto baleni musi byt poskytnuto piimo Ustavu a nelze je predat jiné osobé
(napf. drziteli rozhodnuti o registraci, opravnéné osobé, distributorovi),

2. vesSkeré dostupné informace, které mohou usnadnit identifikaci, potvrzeni ¢i vylouéeni zadvady v jakosti
(kontakt na pacienta Ci |ékare),

3. nenacaté origindlni baleni téZe Sarze* |écivého pfipravku, u kterého je podezieni na zavadu v jakosti,
pokud je k dispozici.

*PFi zasilani vzorkd je nutno respektovat pfedepsané podminky uchovdvani.

a neprodlené zaslat:
e postou na adresu:
Statni Ustav pro kontrolu léCiv
Oddéleni zavad v jakosti
Srobarova 48
100 41 Praha 10

e pro urychleni zahajeni Setfeni podnétu, zaslete také elektronicky, véetné fotodokumentace
podezielého baleni, na emailovou adresu: zavady@sukl.cz

V pripadé podezieni na padélek Ié¢ivého pripravku pochdzejiciho z legalni sité se postupuje obdobné jako
v pfipadé podezieni na zavadu v jakosti, avSak pouzije se formular , Hlaseni podezieni na vyskyt padélku
|é¢ivého pripravku®, ktery je soucasti tohoto pokynu, viz pfiloha 2.

Pacienty je mozné odkazat na informacni portél pro verejnost, viz odkaz: http://www.olecich.cz/hlaseni-
pro-sukl/nahlasit-zavadu-v-jakosti-leku.

Ptilohy:
Ptiloha 1: Formular ,Hlaseni podezieni na zavadu v jakosti |éCivého pfipravku®

Pfiloha 2: Formular ,HIaseni podezieni na vyskyt padélku lécivého pfipravku pochazejiciho z legalniho
distribucniho fetézce”
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HLASENIi PODEZRENI NA ZAVADU V JAKOSTI LECIVEHO PRIPRAVKU

JMENO A ADRESA OSOBY PODAVAIJICi HLASENI, TELEFON, E-MAIL, SPOLECNOST:

INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU PODEZRELEM ZE ZAVADY V JAKOSTI:

Lécivy pripravek — néazev, doplnék nazvu, sila, Iékova forma, velikost baleni, &islo $arie, doba pouZitelnosti:

Drzitel rozhodnuti o registraci/Vyrobce (spole¢nost uvedena na obalu lé¢ivého pripravku) — jméno a adresa:

Popis zavady/problému — maximum dostupnych informaci umozfiujicich vyhodnoceni situace:

Ustavu je zasilan vzorek

reklamovaného baleni lécivého pripravku ano ] ne

0O

nenacatého origindlniho baleni téze Sarze lécivého pfipravku ano ] ne
Pripadné dalsi zjiSténé udaje je mozno rozvést na dalsi stranu dokumentu.

Datum hlaseni: Podpis:

VESKERE UDAIJE LZE ROZVEST NA DALSICH STRANACH

Vyplnéné hlaseni, prosim, zaslete prednostné na e-mailovou adresu: zavady@sukl.cz nebo postou spolecné se
vzorky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IécCiv

Oddéleni zavad v jakosti

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

tel: 272 185 213, 272 185 363, 272 185 359, 272 185 234, 272 185 790 pouze v pracovnich dnech mezi 8.00 az 16.30
fax: 271 732 377

Mimo pracovni dobu, v soboty, nedéle a stitni svaitky, volejte na nepretriitou sluzbu Ustavu elektronicky
na zavady@sukl.cz nebo telefonicky na +420 272 185 777
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HLASENi PODEZRENI NA VYSKYT PADELKU LECIVEHO PRiPRAVKU POCHAZEJICIHO
Z LEGALNIHO DISTRIBUCNIHO RETEZCE

JMENO A ADRESA OSOBY PODAVAIJICi HLASENI, TELEFON, E-MAIL, SPOLECNOST:

INFORMACE O LECIVEM PRiIPRAVKU PODEZRELEM Z PADELANI:

Lécivy pripravek — nézev, doplnék nazvu, sila, Iékova forma, velikost baleni, &islo $are, doba poufitelnosti:

Drzitel rozhodnuti o registraci/Vyrobce (spole¢nost uvedena na obalu lé¢ivého pfipravku) — nazev a adresa:

Popis problému + fotodokumentace podezielého baleni (moZno vloZit na dalsi strany tohoto

dokumentu nebo zaslat jako pFilohu emailu) — maximum dostupnych informaci umozfiujicich vyhodnoceni
situace:

Ustavu je zasilan vzorek

baleni lécivého pFipravku podezielého z padélani ano ] ne

L O

nenacdatého originalniho baleni téZe Sarze/jiné Sarze lé¢ivého ptipravku ano ] ne
Pripadné dalsi zjiSténé udaje je mozno rozvést na dalsi stranu dokumentu.

Datum hlaseni: Podpis:

VESKERE UDAIJE LZE ROZVEST NA DALSICH STRANACH

VypInéné hlaseni, prosim, pfednostné zaslete spolecné s fotodokumentaci podezielého baleni na e-mailovou
adresu: zavady@sukl.cz nebo postou spole¢né se vzorky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Oddéleni zavad v jakosti

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

tel: 272 185 213, 272 185 363, 272 185 359, 272 185 234, 272 185 790 pouze v pracovnich dnech mezi 8:00 az 16:30
fax: 271 732 377

Mimo pracovni dobu, v soboty, nedéle a statni svatky, kontaktujte nepretrzitou sluzbu Ustavu elektronicky
na zavady@sukl.cz nebo telefonicky na +420 272 185 777.
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